ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hidrocortizon aceponat Ecuphar 0,584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml de solutie contine :

Substanta activa:

Hidrocortizon aceponat 0,584 mg

Echivalentul a 0,460 mg de hidrocortizon

Pentru lista completd a excipientilor vezi capitolul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie-spray cutanat.

Solutie clard incolora pana la galbui

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul simptomatic al dermatozelor inflamatorii si pruriginoase la céini.
Pentru ameliorarea semnelor clinice asociate cu dermatita atopica la cdini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de ulceratii cutanate.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Nu sunt.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Semnele clinice ale dermatitei atopice, cum ar fi pruritul si inflamatia pielii, nu sunt specifice pentru
aceasta boala si, prin urmare, alte cauze ale dermatitei, cum ar fi infestarile ectoparazitare si infectiile
care cauzeaza semne dermatologice, ar trebui excluse inainte de inceperea tratamentului si ar trebui
investigate cauzele care stau la baza acestora.

In caz de afectiune microbiana concomitenta sau infestatie cu paraziti, cdinele trebuie sa primeasca un
tratament corespunzator pentru o astfel de conditie.



In absenta informatiilor specifice, folosirea la animalele care sufer de sindromul Cushing se va baza pe
evaluarea balantei risc-beneficiu.

Deoarece este cunoscut faptul ca glucocorticosteroizii incetinesc cresterea, folosirea la animalele tinere
(sub 7 luni) se va baza pe evaluarea balantei risc-beneficiu si evaludrile clinice regulate.

Suprafata totald tratatd nu trebuie sa depaseasca o suprafatd de aproximativ 1/3 din suprafata cainelui,
care corespunde, de exemplu, tratamentului a doua flancuri de la coloana vertebrala la lanturile mamare,
inclusiv umerii si coapsele. A se vedea si sectiunea 4.10. Altfel, a se folosi numai conform evaluarii
balantei risc-beneficiu si supuneti cdinele la evaludri clinice regulate, asa cum este descris mai departe
la sectunea 4.9.

A se evita pulverizarea in ochii animalului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Substanta activa este potential activa farmacologic dupa expunerea la doze mari.
Produsul poate cauza iritatie oculard dupa contactul accidental cu ochii.
Produsul este inflamabil.

Spalati mainile dupa folosire. Evitati contactul cu ochii.

Pentru a evita contactul cu pielea, animalele tratate recent nu trebuie manipulate pana la uscarea locului
de aplicare.

Pentru a evita inhalarea produsului, utilizati spray-ul Intr-un spatiu bine ventilat.

Nu folositi spray-ul pe flacara deschisa sau orice material incandescent.

Nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Puneti flaconul Tnapoi in cutia de carton imediat dupa utilizare si intr-un loc sigur care nu se afla la
vederea si indeména copiilor.

in caz de contact accidental cu pielea, evitati contactul mana-gura si se recomanda spalarea imediati cu
multa apa.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Consultati un medic in caz de iritare a ochilor.

in caz de ingestie accidentald, mai ales de catre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Alte precautii

Solventul din acest produs poate pita anumite materiale, inclusiv suprafetele vopsite, varuite sau
mobilierul. Lasati locul aplicarii sa se usuce inainte de a permite contactul cu aceste suprafete.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare , pot s apara reactii locale trecitoare la locul aplicarii (eritem si/sau prurit).
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si a lactatiei. Absorbtia



sistemicd a hidrocortizonului aceponat fiind in cantitati neglijabile este putin probabil sa apara efecte
teratogene, fetotoxice, maternotoxice la dozajul recomandat pentru cdini. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu -risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.
In absenta informatiilor, se recomanda ca acest produs sa nu fie folosit simultan cu alte combinatii de
produse pe aceleasi leziuni.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare cutanata.

Inainte de administrare, se insurubeazi pompa spray-ului pe flacon.

Produsul medicinal veterinar se aplica activaind pompa spray-ului, pastrand o distanta de aproximativ
10 cm de zona care urmeaza sa fie tratata.

Dozajul zilnic recomandat este de 1,52 ug de hidrocortizon aceponat/cm? de piele afectata pe zi. Acest
dozaj se poate obtine prin aplicarea a doud activari ale pompei de spray pe suprafata care urmeaza sa fie
tratatd, echivalentd cu suprafata unui patrat cu latura de 10 cm.

— Pentru tratamentul dermatozelor inflamatorii sau pruriginoase, repetati tratamentul zilnic, timp
de 7 zile consecutive.
In conditiile in care este necesar tratament de lunga durata, medicul veterinar responsabil trebuie
si tind cont de evaluarea risc-beneficiu pentru administrarea produsului medicinal veterinar. In
cazul 1n care nu apar semne de Insénatosire in timp de 7 zile, tratamentul trebuie re-evaluat de
medicul veterinar.

— Pentru ameliorarea semnelor clinice asociate cu dermatita atopica, repetati tratamentul zilnic,
timp de cel putin 14 pana la 28 zile consecutive.
Trebuie facut un control intermediar de catre medicul veterinar in ziua 14, pentru a decide daca
este necesard continuarea tratamentului. Cainele trebuie re-evaluat regulat cu privire la supresia
HPA sau atrofia cutanatd, ambele fiind posibil asimptomatice.
In conditiile in care este necesar tratament de lunga durati, medicul veterinar responsabil trebuie
sd tind cont de evaluarea risc-beneficiu pentru administrarea produsului medicinal veterinar.
Aceasta trebuie facutd dupa re-evaluarea diagnosticului si trebuie luat In considerare, de
asemenea, un plan de tratament multi-modal pentru fiecare animal in parte.

Sub forma de spray volatil, acest produs medicinal veterinar nu necesita masare.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Studii de toleranta la doze multiple au fost evaluate timp de 14 zile la caini sdnatosi folosind doze de 3
sau 5 ori mai mari fatd de cea recomandatd pentru tratament, pe o suprafata care corespunde cu cele
doua flancuri (coaste) de la coloana vertebrala la lanturile mamare, inclusiv umerii si coapsele (1/3 din
suprafata corporala a clinelui). Acestea au avut ca rezultat reducerea capacitatii de producere a
cortizolului, care este reversibila in totalitate in timp de 7 — 9 saptamani de la sfarsitul tratamentului.

In cazul a 12 caini cu dermatita atopica, dupa aplicarea locala o data pe zi a dozei terapeutice de la 28
zile pana la 70 zile consecutive (n=2), nu s-au observat efecte remarcabile asupra cortizolului sistemic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.



S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa Farmacoterapeutica: corticosteroizi, preparate dermatologice.
Codul veterinar ATC: QD07AC16.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Produsul medicinal veterinar contine substanta activa hidrocortizon aceponat.

Hidrocortizonul aceponat este un dermocorticoid cu o activitate glucocorticoida potenta intrinseca, ce
se remarca printr-o ameliorare atat a inflamatiei cat si a pruritului, rezultind intr-o vindecare rapida a
leziunilor pielii, observata in cazuri de dermatoze inflamatorii si pruritice. In cazul dermatitei atopice,
imbunatatirea va fi mai lenta.

5.2  Particularitiati farmacocinetice

Hidrocortizonul aceponat apartine clasei diesterilor glucocorticosteroizi.
Diesterii sunt componente lipofilice care asigurd o penetrare crescutd a pielii, asociatd unei

asigurand eficientd la nivel local in doze mici. Diesterii sunt transformati in interiorul structurii pielii.
Aceasta transformare este reprezentativa pentru potenta clasei terapeutice. La animalele de laborator,
hidrocortizonul aceponat este eliminat Tn acelasi mod ca si hidrocortizonul (alt nume pentru cortizol
endogen) prin urind si fecale.

Aplicarea locald a diesterilor demonstreaza un indice terapeutic ridicat: o activitate marita la nivel local
cu efecte secundare sistemice reduse.

6. PARTICULARITATIFARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metil-eter-propilenglicol

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena tereftalata (PET) alb inchis cu un dop insurubabil alb din polipropilena cu sigiliu
alezaj si prevazut cu o pompa de pulverizare. Cutie de carton care contine 1 flacon de 76 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau alte deseuri derivate din astfel de produse medicinale
veterinare, trebuie sa fie eliminat in conformitate cu cerintele locale.



7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/230/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 27/08/2018

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA 11
DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE
COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE



A.  DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE
COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor

de produs
DIVASA-FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona
Spania

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAUUTILIZAREA

Produs medicinal veterinar care se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Cerinte specifice de farmacovigilenta:
Rapoartele periodice actualizate privind siguranta trebuie trimise cu aceeasi frecventa ca pentru
produsul de referinta.



ANEXA III
ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hidrocortizon aceponat Ecuphar 0,584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini.
hidrocortizon aceponat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine 0,584 mg de hidrocortizon aceponat.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie-spray cutanat.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

76 ml

5.  SPECII TINTA

Caini.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Utilizare cutanata.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Folositi spray-ul, preferabil, intr-un spatiu bine ventilat. Inflamabil.
Acest produs medicinal veterinar este inflamabil.
Nu folositi sprayul pe flacard deschisa sau orice material incandescent. Nu fumati 1n timp ce
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manipulati produsul medicinal veterinar.

| 10.

DATA EXPIRARII

EXP {MM/AAAA}
Dupa desigilare, se va utiliza 1n 6 luni.

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELORNEUTILIZATE SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul nainte de utilizare.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIISAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgia

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/230/001

17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon (PET)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hidrocortizon aceponat Ecuphar 0,584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini
hidrocortizon aceponat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 0,584 mg de hidrocortizon aceponat.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie-spray cutanat.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

76 ml

5.  SPECII TINTA

Caini.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare cutanata.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {MM/AAAA}
Dupa desigilare, se va utiliza 1n 6 luni.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAURESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupéa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

Nu lasati la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DECOMERCIALIZARE

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
8020 Oostkamp
Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/230/001

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Hidrocortizon aceponat Ecuphar 0,584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Ecuphar NV

Legeweg 157-1

8020 Oostkamp

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hidrocortizon aceponat Ecuphar 0,584 mg/ml solutie-spray cutanat pentru caini

hidrocortizon aceponat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Hidrocortizon aceponat 0.584 mg/ml

Solutie clard incolora pana la galbui

4.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul simptomatic al dermatozelor inflamatorii §i pruriginoase la céini.
Pentru ameliorarea semnelor clinice asociate cu dermatita atopica la céini.

S. CONTRAINDICATII

A nu se folosi in caz de ulceratii cutanate.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
In cazuri foarte rare , pot apare reactii locale trecitoare la locul aplicarii (eritem si/sau prurit).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
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- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate ).

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Utilizare cutanata.

Inainte de administrare, se insurubeazi pompa spray-ului pe flacon.

Produsul medicinal veterinar se aplica activind pompa spray-ului, pastrand o distantd de aproximativ
10 cm de zona care urmeaza si fie tratata.

Dozajul zilnic recomandat este de 1,52 pg de hidrocortizon aceponat / cm? de piele afectatd. Acest dozaj
se poate obtine prin aplicarea a doud activari ale pompei de spray pe suprafata care urmeaza sa fie tratata,
echivalentd cu suprafata unui patrat cu latura de 10 cm.

— Pentru tratamentul dermatozelor inflamatorii sau pruriginoase, repetati tratamentul zilnic, timp
de 7 zile consecutive.
In conditiile in care este necesar tratament de lunga durati, medicul veterinar responsabil trebuie
si tind cont de evaluarea risc-beneficiu pentru administrarea produsului medicinal veterinar. in
cazul in care nu apar semne de insanatosire 1n timp de 7 zile, tratamentul trebuie re-evaluat de
medicul veterinar.

— Pentru ameliorarea semnelor clinice asociate cu dermatita atopica, repetati tratamentul zilnic,
timp de cel putin 14 pana la 28 zile consecutive.
Trebuie facut un control intermediar de catre medicul veterinar in ziua 14, pentru a decide daca
este necesard continuarea tratamentului. Céinele trebuie re-evaluat regulat cu privire la supresia
HPA sau atrofia cutanata, ambele fiind posibil asimptomatice.
In conditiile in care este necesar tratament de lunga durati, medicul veterinar responsabil trebuie
sd tina cont de evaluarea risc-beneficiu pentru administrarea produsului medicinal veterinar.
Aceasta trebuie facutd dupd re-evaluarea diagnosticului si trebuie luat in considerare, de
asemenea, un plan de tratament multi-modal pentru fiecare animal 1n parte.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Folositi spray-ul, preferabil, intr-un spatiu bine ventilat. Inflamabil.
Nu folositi spray-ul pe flacara deschisd sau oricare material incandescent. Nu fumati in timp ce

manipulati produsul medicinal veterinar.
Sub forma de spray volatil, acest produs medicinal veterinar nu necesita masare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRUDEPOZITARE

Nu lasati la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu folositi produsul medicinal veterinar dupa data expirarii care este inscriptionatd pe cutie. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Semnele clinice ale dermatitei atopice, cum ar fi pruritul si inflamatia pielii, nu sunt specifice pentru
aceastd boala si, prin urmare, alte cauze ale dermatitei, cum ar fi infestarile ectoparazitare si infectiile
care cauzeaza semne dermatologice, ar trebui excluse inainte de inceperea tratamentului si ar trebui
investigate cauzele care stau la baza acestora.

In caz de afectiune microbiana concomitenta sau infestatie cu paraziti, cdinele trebuie sa primeasca un
tratament corespunzétor pentru o astfel de conditie.

In absenta informatiilor specifice, folosirea la animalele care suferd de sindromul Cushing se va baza pe
evaluarea balantei risc-beneficiu.

Deoarece este cunoscut faptul ca glucocorticosteroizii incetinesc cresterea, folosirea la animalele tinere
(sub 7 luni) se va baza pe evaluarea balantei risc-beneficiu si evaludrile clinice regulate.

Dupa aplicarea topica pe piele la doza terapeutica recomandata timp de 28 péana la 70 de zile la 12 céini
cu dermatitd atopicd, nu s-au observat efecte semnificative asupra nivelului cortizolului sistemic.
Suprafata totala tratata nu trebuie sa depaseasca aproximativ 1/3 din suprafata cainelui, care corespunde,
de exemplu, tratamentului a doud flancuri de la coloana vertebrala la lanturile mamare, inclusiv umerii
si coapsele. A se vedea si sectiunea ’Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa
caz”. Altfel, a se folosi numai conform evaluarii balantei risc-beneficiu si supuneti cainele la evaluari
clinice regulate, asa cum este descris mai departe la sectunea “Cantitati de administrat si calea de
administrare”.

A se evita pulverizarea in ochii animalului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Substanta activa este potential activa farmacologic dupa expunerea la doze mari.
Produsul poate cauza iritatie oculard dupa contactul accidental cu ochii.
Produsul este inflamabil.

Spalati mainile dupa folosire. Evitati contactul cu ochii.

Pentru a evita contactul cu pielea, animalele tratate recent nu trebuie manipulate pana la uscarea locului
de aplicare.

Pentru a evita inhalarea produsului, utilizati spray-ul Intr-un spatiu bine ventilat.

Nu folositi spray-ul pe flacara deschisa sau orice material incandescent.

Nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Puneti flaconul Tnapoi in cutia de carton imediat dupa utilizare si intr-un loc sigur care nu se afla la
vederea si indeméana copiilor.

In caz de contact accidental cu pielea, evitati contactul mana-gura si se recomanda spalarea imediata cu
multd apa.
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In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Consultati un medic in caz de iritare a ochilor.

In caz de ingestie accidentald, mai ales de catre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Alte precautii:

Solventul din acest produs poate pita anumite materiale, inclusiv suprafetele vopsite, varuite sau
mobilierul. Lasati locul aplicarii sa se usuce inainte de a permite contactul cu aceste suprafete.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si a lactatiei. Absorbtia
sistemica a hidrocortizonului aceponat fiind In cantititi neglijabile este putin probabil sa apara efecte
teratogene, fetotoxice, maternotoxice la dozajul recomandat pentru cdini. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu- risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In absenta informatiilor, se recomanda ca acest produs sa nu fie folosit simultan cu alte combinatii de
produse pe aceleasi leziuni.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Studii de toleranta la doze multiple au fost evaluate timp de 14 zile la céini sanatosi folosind doze de 3
sau 5 ori mai mari fatd de cea recomandatd pentru tratament, pe o suprafata care corespunde cu cele
doua flancuri (coaste) de la coloana vertebrala la lanturile mamare, inclusiv umerii si coapsele (1/3 din
suprafata corporald a ciinelui). Acestea au avut ca rezultat reducerea capacitatii de producere a
cortizolului, care este reversibila in totalitate in timp de 7 — 9 saptamani de la sfarsitul tratamentului.

In cazul a 12 caini cu dermatiti atopica, dupa aplicarea locala o dati pe zi a dozei terapeutice pentru 28
pana la 70 zile consecutive (n=2), nu s-au observat efecte remarcabile asupra cortizolului sistemic.

Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Hidrocortizonul aceponat administrat local se acumuleaza si este metabolizat in piele, dupd cum

sugereaza studiile de distributie radioactiva si datele farmacocinetice. Acesta este absorbit in cantitati
mici in circulatia sagvinad. Aceasta particularitate creste raportul dintre efectul dorit local antiinflamator
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la nivel cutanat si efectele sistemice nedorite.

Aplicatiile hidrocortizonului aceponat pe leziunile pielii asigurda reducerea inrosirii pielii, iritatiei si
mancarimii, reducand la minimum efectele generale.

Flacon din polietilena tereftalata (PET) alb inchis cu un dop insurubabil alb din polipropilena cu sigiliu
alezaj si prevazut cu o pompa de pulverizare. Cutie de carton care contine 1 flacon de 76 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Peny6sauka bunarapus
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Ceska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Danmark

Scanvet Animal Health A/S

Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg
Tel: +4548 48 43 17
info@scanvet.dk

Deutschland
Ecuphar GmbH
Brandteichstrafie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Eesti

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

20

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar SA

Legeweg 157-1

BE-8020 Oostkamp
Tél/Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jen6 u. 21/A
HU-1022 Budapest

Tel: +36 30 650 0 650
pannonvetpharma@gmail.com

Malta

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be

Nederland

Ecuphar bv

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel: + 31 880033800
info@ecuphar.nl

Norge

Scanvet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

Tel: +45 48 48 43 17
info@scanvet.dk


mailto:pannonvetpharma@gmail.com

EArada

Hellafarm S.A.

st km L.Peanias — Markopoulou
EL-19002 Peania

Tel: +30 210 68 00 900
info@hellafarm.gr

Espaiia

Ecuphar Veterinaria SLU

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

ES-08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona
Tel: + 34 935955000

info@ecuphar.es

France

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Hrvatska

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Holycross, County Tipperary
IE-JAQM+6G

Tel: +353 504 43169
info@dugganvet.ie

Island

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Italia

Ecuphar Italia S.r.l.

Viale Francesco Restelli, 3/7
IT-20124 Milano

Tel: + 39 0282950604
info@ecuphar.it
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Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstralie 20
DE-17489 Greifswald
Tel: + 49 3834835840
info@ecuphar.de

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
ul. Kiszkowska 9

PL - 62-200 Gniezno

Tel: +48 614264920
scanvet@scanvet.pl

Portugal
Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
PT-2710-089 Sintra

Tel: + 351 308808321
info@ecuphar.pt

Romania

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Slovenska republika
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Suomi/Finland
Vetcare Finland Oy
Hiomotie 3 A
FI-00380 Helsinki
+358201443360
vetcare@vetcare.fi



Kvmpog

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: + 32 50314269
info@ecuphar.be

Latvija

Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1
BE-8020 Oostkamp
Tel: +32 50314269
info@ecuphar.be
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Sverige

Nordvacc Likemedel AB
Vistertorpsvigen 135
Postal adress: Box 112
SE-129 22 Hégersten
Tel: +46 84494650
products@nordvacc.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1

BE-8020 Oostkamp

Tel: + 32 50314269

info@ecuphar.be
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